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2   医薬品開発の問題点とマイクロドーズ臨床試験を行う意味
　一般に、新規の医薬品を開発す










































































































































図表 3　米国製薬企業上位 10 社における医薬品開発の成功確率（1991 年～ 2000 年）
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発費の平均は 1999 年には 433 億円





























































































2004 年 に は 米 国 食 品 医 薬 品 局


















2010 年 2 月に日本国内に通知され
図表 6　日本の製薬企業大手 10 社の研究開発費と利益の対売上高比率の推移
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英国の CRO であるエクセレロン 
社が主導し、イーライリリー社や
ロッシュ社など製薬企業 4 社が共同
で行った CREAM（the Consortium 
for Resourcing and Evaluation AMS 
Microdosing）試験であり、その結
果は 2006 年に発表された 9）。この
試験では、5 つの既存薬剤が使用
医薬品開発技術の新展開─マイクロドーズ臨床試験の技術と課題─










型 の 研 究 事 業 EUMAPP（The 






































































製 薬 工 業 協 会（Pharmaceutical 
Research and Manufacturers of 
America: PhRMA）による調査によ
れば、加盟 9 社の米国製薬企業に
おいて、2006 年から 2007 年の総























識 し、2008 年 に 英 国 の Imperial 
College London のハマースミス病
院 に Clinical Imaging Center と い
う研究所を設立している。この研
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